
ỦY BAN NHÂN DÂN
 TỈNH QUẢNG NGÃI

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Số:           /QĐ-UBND                Quảng Ngãi, ngày      tháng  9  năm 2026

                                           QUYẾT ĐỊNH
Về việc uỷ quyền Giám đốc Sở Y tế thực hiện đánh giá, đánh giá duy trì, 

đánh giá thay đổi, bổ sung dược liệu đạt thực hành tốt nuôi trồng, thu hái 
dược liệu và các nguyên tắc, tiêu chuẩn khai thác dược liệu tự nhiên 

(GACP), cấp lại, thu hồi Giấy chứng nhận dược liệu đạt GACP 
quy định tại Điều 8 và Điều 17 Thông tư số 19/2019/TT-BYT

ỦY BAN NHÂN DÂN TỈNH QUẢNG NGÃI

Căn cứ Luật Tổ chức chính quyền địa phương ngày 16 tháng 6 năm 
2025;

Căn cứ Luật Dược ngày 06 tháng 4 năm 2016, Luật sửa đổi, bổ sung một 
số điều của Luật Dược ngày 21 tháng 11 năm 2024;

Căn cứ Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29 tháng 6 năm 2025 của 
Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi 
hành Luật Dược;

Căn cứ Thông tư số 20/2025/TT-BYT ngày 23 tháng 6 năm 2025 của Bộ 
trưởng Bộ Y tế hướng dẫn chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn của cơ quan chuyên 
môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương và 
Ủy ban nhân dân cấp xã, phường, đặc khu thuộc tỉnh, thành phố trực thuộc 
trung ương;

Căn cứ Thông tư số 19/2019/TT-BYT ngày 30 tháng 7 năm 2019 của Bộ 
trưởng Bộ Y tế quy định Thực hành tốt nuôi trồng, thu hái dược liệu và các 
nguyên tắc tiêu chuẩn khai thác dược liệu tự nhiên;

Căn cứ Thông tư số 21/2026/TT-BYT ngày 17 tháng 6 năm 2026 của Bộ 
trưởng Bộ Y tế quy định về phân cấp lĩnh vực y, dược cổ truyền;

Theo đề nghị của Giám đốc Sở Y tế tại Tờ trình số 2995/TTr-SYT ngày 08 
tháng 9 năm 2026 và ý kiến thống nhất của thành viên Ủy ban nhân dân tỉnh.

QUYẾT ĐỊNH:

Điều 1. Ủy quyền Giám đốc Sở Y tế thực hiện đánh giá, đánh giá duy trì, 
đánh giá thay đổi, bổ sung dược liệu đạt Thực hành tốt nuôi trồng, thu hái dược 
liệu và các nguyên tắc, tiêu chuẩn khai thác dược liệu tự nhiên (GACP), cấp lại, 
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thu hồi Giấy chứng nhận dược liệu đạt GACP quy định tại Điều 8 và Điều 17 
Thông tư số 19/2019/TT-BYT, cụ thể như sau:

1. Nội dung ủy quyền: Đánh giá, đánh giá duy trì, đánh giá thay đổi, bổ 
sung dược liệu đạt thực hành tốt nuôi trồng, thu hái dược liệu và các nguyên tắc, 
tiêu chuẩn khai thác dược liệu tự nhiên (GACP), cấp lại, thu hồi Giấy chứng 
nhận dược liệu đạt GACP quy định tại Điều 8 và Điều 17 Thông tư số 
19/2019/TT-BYT quy định thực hành tốt nuôi trồng, thu hái dược liệu và các 
nguyên tắc, tiêu chuẩn khai thác dược liệu tự nhiên

2. Thời hạn ủy quyền: Kể từ ngày Quyết định uỷ quyền có hiệu lực thi 
hành đến hết ngày 31 tháng 12 năm 2030, trừ trường hợp quy định của pháp 
luật trên có sự thay đổi.

Điều 2. Điều chỉnh trình tự, thủ tục, thẩm quyền quy định tại văn bản quy 
phạm pháp luật của cơ quan nhà nước cấp trên để thực hiện nhiệm vụ, quyền 
hạn ủy quyền tại Điều 1 Quyết định này. Nội dung điều chỉnh quy định tại phụ 
lục kèm theo Quyết định này.

Điều 3. Giám đốc Sở Y tế có trách nhiệm:

1. Tổ chức thực hiện các nhiệm vụ được ủy quyền theo đúng quy định 
hiện hành của Nhà nước.

2. Chịu trách nhiệm trước pháp luật và Ủy ban nhân dân tỉnh về nội dung 
được ủy quyền. Không được ủy quyền tiếp đối với các nội dung đã được ủy 
quyền.

3. Bảo đảm điều kiện về tài chính, nguồn nhân lực và các điều kiện cần 
thiết khác để thực hiện nhiệm vụ được ủy quyền.

4. Sử dụng hình thức văn bản, con dấu của cơ quan đơn vị mình để thực 
hiện nhiệm vụ được ủy quyền tại Điều 1 Quyết định này.

5. Tổng hợp, báo cáo định kỳ hoặc đột xuất kết quả thực hiện nhiệm vụ 
được ủy quyền cho Ủy ban nhân dân tỉnh theo quy định.

6. Giám đốc Sở Y tế chịu trách nhiệm toàn diện trước các quy định của pháp 
luật; cơ quan thanh tra, kiểm tra, kiểm toán và quy định của cấp có thẩm quyền về 
việc thực hiện đánh giá, đánh giá duy trì, đánh giá thay đổi, bổ sung dược liệu đạt 
thực hành tốt nuôi trồng, thu hái dược liệu và các nguyên tắc, tiêu chuẩn khai thác 
dược liệu tự nhiên (GACP) cấp lại, thu hồi Giấy chứng nhận dược liệu đạt GACP 
quy định tại Điều 8 và Điều 17 Thông tư số 19/2019/TT-BYT. 

Điều 4. Quyết định này có hiệu lực thi hành kể từ ngày ký ban hành. 
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Điều 5. Chánh Văn phòng Ủy ban nhân dân tỉnh; Giám đốc Sở Y tế; Thủ 
trưởng các cơ quan, đơn vị và các tổ chức, cá nhân có liên quan chịu trách 
nhiệm thi hành Quyết định này./.

Nơi nhận:
- Như Điều 5;       
- Bộ Y tế;
- CT, PCT UBND tỉnh;
- Các Sở: Tư pháp, Tài chính, 
Nội vụ, Nông nghiệp và Môi trường;
- UBND các xã, phường, đặc khu;
- VPUB: CVP, PCVP, HCC;
- Cổng TTĐT tỉnh;
- Lưu: VT, KGVXLMC711.                                            

TM. ỦY BAN NHÂN DÂN
CHỦ TỊCH

Nguyễn Đức Tâm
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PHỤ LỤC: TRÌNH TỰ, THỦ TỤC, THẨM QUYỀN CẦN ĐIỀU CHỈNH
(Kèm theo Quyết định số       /QĐ-UBND ngày     /9/2026 của UBND tỉnh)

Phần 1. Trình tự, thủ tục đánh giá, đánh giá duy trì, đánh giá thay 
đổi, bổ sung dược liệu đạt GACP, thu hồi Giấy chứng nhận dược liệu đạt 
GACP 

I. Hồ sơ đề nghị đánh giá, đánh giá duy trì, đánh giá thay đổi, bổ 
sung GACP

Cơ sở, cá nhân gửi 01 bộ hồ sơ theo quy định tại Điều 9 hoặc Điều 10 
hoặc Điều 11 Thông tư số 19/2019/TT-BYT về Sở Y tế qua dịch vụ bưu chính 
hoặc trực tiếp hoặc qua Cổng dịch vụ công Quốc gia. Riêng Đơn đề nghị thực 
hiện theo các Mẫu số 1A, Mẫu số 1B và Mẫu số 1C ban hành kèm theo Thông 
tư này.

II. Trình tự, thủ tục đánh giá đáp ứng GACP
1. Tiếp nhận hồ sơ:
Cơ sở đề nghị đánh giá việc đáp ứng GACP nộp 01 bộ hồ sơ quy định tại 

mục I Phần này kèm phí thẩm định theo quy định của Bộ trưởng Bộ Tài chính 
đến Sở Y tế theo hình thức nộp trực tiếp, nộp qua dịch vụ bưu chính hoặc nộp 
trực tuyến trên Cổng dịch vụ công Quốc gia.

2. Trình tự tiếp nhận và thẩm định hồ sơ:
a) Khi nhận được hồ sơ đủ thành phần theo quy định, Sở Y tế cấp cho cơ 

sở Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 02 Phụ lục II ban hành kèm theo Thông 
tư này. Trường hợp không đủ thành phần hồ sơ theo quy định, Sở Y tế đề nghị 
cơ sở bổ sung đủ hồ sơ trong trường hợp nộp trực tiếp hoặc trong thời hạn 10 
ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận, Sở Y tế có văn bản yêu cầu cơ sở bổ sung 
đủ hồ sơ theo quy định trong trường hợp nộp qua dịch vụ bưu chính hoặc nộp 
trực tuyến.

b) Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được hồ sơ đủ thành 
phần, hợp lệ, Sở Y tế thành lập Đoàn đánh giá và gửi cho cơ sở Quyết định 
thành lập Đoàn đánh giá, trong đó có dự kiến thời gian đánh giá thực tế tại cơ 
sở.

Trong thời hạn 15 ngày làm việc, kể từ ngày có Quyết định thành lập 
Đoàn đánh giá tiến hành đánh giá thực tế tại cơ sở.

3. Quy trình đánh giá:
a) Bước 1. Đoàn đánh giá công bố Quyết định thành lập Đoàn đánh giá, 

mục đích, nội dung và kế hoạch đánh giá tại cơ sở;
b) Bước 2. Cơ sở trình bày tóm tắt về tổ chức, nhân sự và hoạt động triển 

khai, áp dụng GACP hoặc nội dung cụ thể theo nội dung của đợt đánh giá;
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c) Bước 3. Đoàn đánh giá tiến hành đánh giá thực tế việc triển khai áp 
dụng GACP tại cơ sở theo từng nội dung cụ thể. Trường hợp cơ sở thực hiện 
một hoặc một số công đoạn của quá trình sản xuất thì nội dung đánh giá chỉ bao 
gồm các yêu cầu tương ứng với công đoạn sản xuất mà cơ sở thực hiện;

d) Bước 4. Đoàn đánh giá họp với cơ sở để thông báo về tồn tại phát hiện 
trong quá trình đánh giá (nếu có); thảo luận với cơ sở trong trường hợp cơ sở 
không thống nhất với đánh giá của Đoàn đánh giá đối với từng tồn tại hoặc về 
mức độ đáp ứng nguyên tắc, tiêu chuẩn GACP của cơ sở;

đ) Bước 5. Lập và ký biên bản đánh giá:
Ngay sau khi hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sở, Đoàn đánh giá 

lập biên bản đánh giá theo Mẫu số 4A Phụ lục II ban hành kèm theo Thông tư 
này. Biên bản đánh giá phải thể hiện thành phần Đoàn đánh giá, địa điểm, thời 
gian, phạm vi đánh giá, vấn đề chưa thống nhất giữa Đoàn đánh giá và cơ sở 
(nếu có). Lãnh đạo cơ sở và Trưởng Đoàn đánh giá ký xác nhận vào biên bản 
đánh giá. Biên bản được làm thành 03 bản: 01 bản lưu tại cơ sở, 02 bản lưu tại 
Sở Y tế hồ sơ.

e) Bước 6. Hoàn thiện Báo cáo đánh giá:
Đoàn đánh giá có trách nhiệm lập báo cáo đánh giá GACP theo Mẫu số 

4B Phụ lục II ban hành kèm theo Thông tư này.
Trong thời hạn 20 ngày Đoàn đánh giá có trách nhiệm hoàn thành việc 

đánh giá.
4. Mức độ tuân thủ GACP:
Mức độ tuân thủ GACP của cơ sở quy định tại Phụ lục V ban hành kèm 

theo Thông tư số 19/2019/TT-BYT, gồm các mức độ sau đây:
a) Cơ sở tuân thủ GACP ở mức độ 1; 
b) Cơ sở tuân thủ GACP ở mức độ 2; 
c) Cơ sở tuân thủ GACP ở mức độ 3.
5. Trường hợp báo cáo đánh giá GACP kết luận cơ sở tuân thủ GACP ở 

mức độ 1 theo quy định tại điểm a khoản 4 Điều 12 Thông tư số 19/2019/TT-
BYT:

Trong thời hạn 10 ngày làm việc, kể từ ngày ký biên bản đánh giá, Sở Y 
tế công bố trên Trang thông tin điện tử của Sở Y tế kết quả đánh giá đạt GACP 
theo Mẫu số 06 Phụ lục II ban hành kèm theo Thông tư này. Trường hợp cơ sở 
có đề nghị cấp Giấy chứng nhận dược liệu đạt GACP trong Đơn đề nghị đánh 
giá thì Sở Y tế cấp Giấy chứng nhận dược liệu đạt GACP theo Mẫu số 03 Phụ 
lục II ban hành kèm theo Thông tư này.
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6. Trường hợp báo cáo đánh giá GACP kết luận cơ sở tuân thủ GACP ở 
mức độ 2 theo quy định tại điểm b khoản 4 Điều 12 Thông tư số 19/2019/TT-
BYT:

a) Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày ký biên bản đánh giá, Sở 
Y tế gửi báo cáo đánh giá GACP cho cơ sở;

b) Sau khi hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa, trong thời hạn 30 ngày 
cơ sở phải có văn bản báo cáo khắc phục bao gồm kế hoạch và bằng chứng 
chứng minh việc khắc phục, sửa chữa tồn tại được ghi trong báo cáo đánh giá 
GACP;

c) Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được văn bản báo cáo khắc 
phục, Sở Y tế đánh giá kết quả khắc phục của cơ sở và kết luận về tình trạng 
đáp ứng GACP của cơ sở:

- Trường hợp việc khắc phục của cơ sở đã đáp ứng yêu cầu: Sở Y tế công 
bố trên Trang thông tin điện tử của Sở Y tế danh sách các dược liệu đã được 
kiểm tra, đánh giá đạt GACP theo Mẫu số 06 Phụ lục II ban hành kèm theo 
Thông tư này. Trường hợp cơ sở có đề nghị trong Đơn đề nghị đánh giá thì Sở 
Y tế cấp Giấy chứng nhận dược liệu đạt GACP theo Mẫu số 03 Phụ lục II ban 
hành kèm theo Thông tư này;

- Trường hợp việc khắc phục của cơ sở chưa đáp ứng yêu cầu: Sở Y tế có 
văn bản thông báo cho cơ sở và nêu rõ lý do.

d) Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày Sở Y tế gửi báo cáo đánh giá có 
nội dung yêu cầu sửa đổi, bổ sung, cơ sở phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung. Sau 
thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ 
sơ đề nghị lần đầu mà hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ 
đề nghị đã nộp không còn giá trị.

7. Trường hợp báo cáo đánh giá GACP kết luận cơ sở tuân thủ GACP ở 
mức độ 3 theo quy định tại điểm c khoản 4 Điều 12 Thông tư số 19/2019/TT-
BYT thì trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày ký biên bản đánh giá, Sở Y 
tế ban hành văn bản thông báo về việc không đáp ứng GACP kèm theo báo cáo 
đánh giá GACP cho cơ sở.

8. Trường hợp cơ sở có ý kiến không thống nhất với các nội dung theo 
đánh giá của Đoàn đánh giá, trong thời hạn 30 ngày, kể từ ngày Đoàn đánh giá 
có báo cáo đánh giá GACP hoặc báo cáo đánh giá hành động khắc phục, cơ sở 
có văn bản giải trình gửi Sở Y tế kèm theo bằng chứng.

Trong thời hạn 10 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được văn bản giải trình 
của cơ sở, Sở Y tế tổ chức rà soát báo cáo đánh giá GACP, nội dung giải trình 
của cơ sở, nếu cần thiết, lấy ý kiến tư vấn chuyên gia trong lĩnh vực có liên 
quan và có văn bản trả lời cơ sở. Văn bản trả lời phải nêu rõ nội dung chấp 
thuận, không chấp thuận đối với nội dung giải trình của cơ sở. Thời gian này 
không tính vào thời hạn đánh giá.
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III. Trình tự, quy trình đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GACP
1. Trước thời hạn 30 ngày, kể từ ngày hết hiệu lực của Giấy chứng nhận 

dược liệu đạt GACP hoặc ngày hết hiệu lực đã được công bố trên Trang thông 
tin điện tử của Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đối với Giấy chứng nhận dược 
liệu đạt GACP do Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền cấp trước khi Thông tư này 
có hiệu lực hoặc của Sở Y tế, cơ sở nộp 01 bộ hồ sơ đề nghị đánh giá định kỳ 
việc duy trì đáp ứng GACP theo quy định tại mục I Phần này đến Sở Y tế theo 
hình thức nộp trực tiếp, qua dịch vụ bưu chính hoặc nộp trực tuyến trên Cổng 
dịch vụ công Quốc gia.

2. Trường hợp cơ sở không nộp hồ sơ đánh giá định kỳ đáp ứng GACP 
trước thời hạn 30 ngày, kể từ ngày hết hiệu lực của Giấy chứng nhận dược liệu 
đạt GACP hoặc ngày hết hiệu lực đã được công bố trên Trang thông tin điện tử 
của Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đối với Giấy chứng nhận dược liệu đạt 
GACP do Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền cấp trước khi Thông tư này có hiệu 
lực hoặc của Sở Y tế, trong thời gian 15 ngày kể từ ngày đến thời hạn hết hiệu 
lực của Giấy chứng nhận dược liệu đạt GACP, Sở Y tế có văn bản yêu cầu cơ 
sở thực hiện việc nộp hồ sơ đánh giá định kỳ theo quy định.

3. Trong thời gian 45 ngày, kể từ ngày Sở Y tế có văn bản yêu cầu, cơ sở 
phải nộp hồ sơ đánh giá định kỳ đáp ứng GACP kèm theo giải trình về lý do 
chậm nộp hồ sơ. Nếu sau thời hạn này, cơ sở không nộp hồ sơ, Sở Y tế tiến 
hành kiểm tra việc duy trì đáp ứng GACP của cơ sở theo quy định, lập biên bản 
theo mẫu số 4C Phụ lục II ban hành kèm theo Thông tư này.

Trình tự tiếp nhận, thẩm định hồ sơ và quy trình đánh giá định kỳ việc 
duy trì đáp ứng GACP thực hiện theo quy định mục II Phần này.

4. Sau khi nộp hồ sơ đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GACP theo 
thời hạn quy định tại điểm 1 mục này, cơ sở được tiếp tục hoạt động sản xuất 
dược liệu theo GACP cho đến khi có kết quả đánh giá định kỳ việc duy trì đáp 
ứng GACP.

5. Trường hợp báo cáo đánh giá GACP kết luận cơ sở tuân thủ GACP ở 
mức độ 1 theo quy định tại điểm a khoản 4 Điều 12 Thông tư số 19/2019/TT-
BYT:

Trong thời hạn 10 ngày làm việc, kể từ ngày ký biên bản đánh giá, Sở Y 
tế công bố trên Trang thông tin điện tử của Sở Y tế kết quả đánh giá đạt GACP 
theo Mẫu số 06 Phụ lục II ban hành kèm theo Thông tư này. Trường hợp cơ sở 
có đề nghị cấp Giấy chứng nhận dược liệu đạt GACP trong Đơn đề nghị đánh 
giá thì Sở Y tế cấp Giấy chứng nhận dược liệu đạt GACP theo Mẫu số 03 Phụ 
lục II ban hành kèm theo Thông tư này.

6. Trường hợp báo cáo đánh giá GACP kết luận cơ sở tuân thủ GACP ở 
mức độ 2 theo quy định tại điểm b khoản 4 Điều 12 Thông tư số 19/2019/TT-
BYT:
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a) Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày ký biên bản đánh giá, Sở 
Y tế gửi báo cáo đánh giá GACP cho cơ sở để tiến hành khắc phục, sửa chữa 
tồn tại và gửi báo cáo khắc phục về Sở Y tế;

b) Trong thời hạn 30 ngày, kể từ ngày Sở Y tế gửi báo cáo đánh giá 
GACP, cơ sở phải có văn bản báo cáo khắc phục bao gồm kế hoạch và bằng 
chứng chứng minh việc khắc phục, sửa chữa tồn tại được ghi trong báo cáo 
đánh giá GACP;

c) Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được văn bản báo cáo khắc 
phục, Sở Y tế đánh giá kết quả khắc phục của cơ sở và kết luận về tình trạng 
đáp ứng GACP của cơ sở:

- Trường hợp việc khắc phục của cơ sở đã đáp ứng yêu cầu: Sở Y tế cập 
nhật thông tin về việc duy trì đáp ứng GACP của cơ sở trên Trang thông tin 
điện tử của Sở Y tế. Trường hợp cơ sở có đề nghị cấp Giấy chứng nhận dược 
liệu đạt GACP trong Đơn đề nghị đánh giá thì Sở Y tế cấp Giấy chứng nhận 
dược liệu đạt GACP theo Mẫu số 03 Phụ lục II ban hành kèm theo Thông tư 
này;

- Trường hợp việc khắc phục của cơ sở chưa đáp ứng yêu cầu: Sở Y tế có 
văn bản thông báo nội dung cần tiếp tục khắc phục, sửa chữa và nộp báo cáo bổ 
sung. Thời gian gia hạn để tiếp tục khắc phục, sửa chữa và báo cáo là 45 ngày, 
kể từ ngày có văn bản yêu cầu.

d) Trong thời hạn 90 ngày, kể từ ngày ký biên bản đánh giá mà cơ sở 
không có báo cáo khắc phục hoặc sau khi khắc phục theo quy định mà kết quả 
khắc phục vẫn tiếp tục không đạt yêu cầu, Sở Y tế ban hành văn bản thông báo 
về việc không đáp ứng GACP và tùy theo tính chất, mức độ vi phạm, Sở Y tế 
thực hiện một hoặc các biện pháp theo quy định tại điểm a và điểm b khoản 3 
Điều 15 Thông tư số 19/2019/TT-BYT.

7. Trường hợp báo cáo đánh giá GACP kết luận cơ sở tuân thủ GACP ở 
mức độ 3 theo quy định tại điểm c khoản 4 Điều 12 Thông tư số 19/2019/TT-
BYT, tùy theo tính chất, mức độ vi phạm, trong thời hạn 10 ngày làm việc, kể 
từ ngày ban hành báo cáo đánh giá, Sở Y tế thực hiện một hoặc các biện pháp 
sau đây:

a) Ra quyết định thu hồi Giấy chứng nhận dược liệu đạt GACP đã cấp và 
bãi bỏ nội dung công bố kết quả đánh giá đạt GACP đã công bố trên Trang 
thông tin điện tử của Sở Y tế;

b) Xử phạt vi phạm hành chính theo quy định của pháp luật về xử lý vi 
phạm hành chính.

8. Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày có kết luận cơ sở đáp ứng 
việc duy trì GACP hoặc từ ngày ban hành Quyết định thu hồi Giấy chứng nhận 
dược liệu đạt GACP do cơ sở không duy trì đáp ứng GACP, Sở Y tế cập nhật 
tình trạng đáp ứng hoặc không đáp ứng GACP trên Trang thông tin điện tử của 
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Sở Y tế đối với cơ sở đáp ứng GACP hoặc thông tin đối với cơ sở không duy trì 
đáp ứng GACP.

9. Trường hợp mẫu dược liệu do Đoàn đánh giá lấy trong quá trình đánh 
giá bị kết luận vi phạm chất lượng, Sở Y tế tiến hành xử lý vi phạm theo quy 
định của pháp luật.

IV. Trình tự đánh giá, xử lý kết quả đánh giá thay đổi, bổ sung việc 
đáp ứng GACP

1. Tiếp nhận hồ sơ:
Cơ sở đề nghị đánh giá thay đổi, bổ sung việc đáp ứng GACP nộp 01 bộ 

hồ sơ quy định tại mục I Phần này kèm phí thẩm định theo quy định của Bộ 
trưởng Bộ Tài chính đến Sở Y tế theo hình thức nộp trực tiếp, nộp qua dịch vụ 
bưu chính hoặc nộp trực tuyến trên Cổng dịch vụ công Quốc gia.

2. Trình tự tiếp nhận và thẩm định hồ sơ:
Khi nhận được hồ sơ đủ thành phần theo quy định, Sở Y tế cấp cho cơ sở 

Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 02 Phụ lục II ban hành kèm theo Thông tư 
này. Trường hợp không đủ hồ sơ theo quy định, Sở Y tế đề nghị cơ sở bổ sung 
đủ hồ sơ trong trường hợp nộp trực tiếp hoặc trong thời hạn 10 ngày, Sở Y tế có 
văn bản yêu cầu cơ sở bổ sung đủ hồ sơ theo quy định trong trường hợp nộp qua 
dịch vụ bưu chính hoặc nộp trực tuyến.

3. Cơ sở được thực hiện các nội dung thay đổi, bổ sung ngay sau ngày Sở 
Y tế cấp phiếu tiếp nhận hồ sơ cho cơ sở nếu thuộc một trong những trường hợp 
sau đây:

a) Thay đổi, bổ sung Quyết định thành lập hoặc Giấy chứng nhận điều 
kiện kinh doanh;

b) Thay đổi, bổ sung cơ cấu tổ chức và nhân sự của cơ sở, mà vẫn đảm 
bảo các yêu cầu, điều kiện của bộ phận phụ trách kỹ thuật nuôi trồng khai thác 
dược liệu của cơ sở.

4. Trong thời hạn 01 tháng kể từ ngày nhận được hồ sơ đủ thành phần, 
hợp lệ, Sở Y tế tiến hành thẩm định hồ sơ và đánh giá thay đổi, bổ sung việc 
đáp ứng GACP theo quy định mục II Phần này nếu thuộc một trong những 
trường hợp sau đây:

a) Thay đổi, bổ sung diện tích nuôi trồng, khai thác dược liệu tại khu vực 
có cùng điều kiện thổ nhưỡng, khí hậu;

b) Thay đổi giống, quy trình chọn giống, nhân giống;
c) Thay đổi trong quá trình nuôi trồng dược liệu: tỷ lệ phân bón/thức ăn, 

thời điểm bón phân/bổ sung chất dinh dưỡng;
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d) Thay đổi trong quá trình thu hái, chế biến dược liệu: thời điểm thu hái, 
phương thức thu hái, các điều kiện chế biến (nhiệt độ, độ ẩm, tỷ lệ tá dược/chất 
phụ gia);

đ) Các thay đổi khác gây ảnh hưởng nghiêm trọng tới chất lượng dược 
liệu;

e) Các thay đổi, bổ sung không thuộc quy định tại điểm 3 mục này.
5. Trường hợp phải đánh giá thực tế thì việc xử lý kết quả đánh giá thay 

đổi, bổ sung việc đáp ứng GACP thực hiện theo quy định tại Điều 13 Thông tư 
số 19/2019/TT-BYT.

Phần 2. Trình tự, quy trình cấp lại Giấy chứng nhận dược liệu đạt 
GACP

1. Cơ sở nộp Đơn đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận dược liệu đạt GACP 
theo Mẫu số 1D Phụ lục II ban hành kèm theo Thông tư này về Sở Y tế qua 
dịch vụ bưu chính hoặc trực tiếp hoặc qua Cổng dịch vụ công Quốc gia.

2. Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được Đơn đề nghị 
cấp lại Giấy chứng nhận dược liệu đạt GACP của cơ sở, Sở Y tế cấp lại Giấy 
chứng nhận dược liệu đạt GACP theo Mẫu số 03 Phụ lục II ban hành kèm theo 
Thông tư này.
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